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Karta Pacjenta dla produktu UPLIZNA ™ wersja 1.0

UPLIZNA (inebilizumab) W

Niniejszy produkt leczniczyjest dodatkowo monitorowany. Umozliwia to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Informacje na temat
zglaszania dziatan niepozadanych znajdujg si¢ na ostatniej stronie.

Wersja 1.0, Lipiec 2024

Do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia:

imie i nazwisko pacjentki/ta

otrzymuje produkt leczniczy UPLIZNA w leczeniu choroby ze spektrum zapalenia nerwoéw wzrokowych i rdzenia krggowego
(NMOSD, ang. neuromyelitis optica spectrum disorders )

UPLIZNA moze wywota¢ ciezkie dziatania
niepozadane.

Ciezke zakazenie

Reaktywacja zakazen wirusowych

Nalezy zwraca¢ uwage na objawy przedmiotowe Zakazanie oportunistyczne

i podmiotowe w celu wczesnego wykrycia Postepujgca wieloogniskowa

zakazenia: leukoencefalopatia (PLM, ang. Progressive
multifocal leucoencephalopathy)

O O O O

UPLIZNA to lek wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw w leczeniu choréb ze spektrum
zapalenia nerwow wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD, ang.neuromyelitis optica spectrum
disorders), ktérzy sg seropozytywni wobec przeciwciat przeciw akwaporynie 4 w klasie immunoglobulin G
(AQP4-IgG).

W NMOSD uktad odpornosciowy atakuje zdrowe obszary osrodkowego uktadu nerwowego (OUN).
Epizody te powodujg proces zapalny w obrebie OUN. Dotkniete obszary OUN to na ogét nerwy
wzrokowe, rdzen kregowy, mozg i pieh mozgu. UPLIZNA jest przeciwciatem skierowanym przeciwko
limfocytom B, ktére atakujg Panstwa OUN. Ubytek limfocytéw B zmniejsza proces zapalny

i prawdopodobienstwo wystgpienia epizodow choroby.

Do objawow rzutu NMOSD zalicza sie:

e Zaburzenia widzenia

e  Ostabienie kohczyn

e  Skurcze miesniowe lub inny bdl

e Trudnosci w kontrolowaniu pecherza i jelit
e Ciezkie nudnosci, wymioty lub czkawka
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W wyniku powtarzajgcych sie nawrotéw choroby (zwanych takze ,rzutami’) OUN moze zostaé
uszkodzony. Rzuty choroby moga powodowac ciezkg i trwatg niepetnosprawnosé, w tym paraliz lub
Slepote. NMOSD moze nawet uposledza¢ oddychanie i prowadzi¢ do $mierci.

Nalezy nosi¢ te karte zawsze przy sobie

Jesli zauwazg Panstwo jakiekolwiek dziatania niepozadane skontaktujcie sie ze swoim lekarzem lub
farmaceutg. Mozna takze zgtasza¢ dziatania niepozgdane bezposrednio do URPLWMIPB, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, poprzez https://smz.ezdrowie.gov.pl , faks (+48 22 49 21 309)
lub e-mail: ndi@urpl.gov.pl lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego poprzez e-mail eu-pl-
safety@amgen.com lub telefonicznie +48 22 581 30 00. Zgtaszajac dziatania niepozgdane mogg
Panstwo pomoéc dostarczajgc dodatkowe informacje na temat bezpieczenstwa tego leku.

Wazne mozliwe dziatania niepozadane leku UPLIZNA

Ryzyko wystapienia zakazen jest zwigkszone.

Moga wystgpic¢ ciezkie lub nietypowe zakazenia.

Nalezy powiadomi¢ swojego lekarza jesli wystgpig objawy zakazenia, takie jak:

e Zatkany nos lub katar Duszno$c¢
e Bol gardfa lub kaszel e Sennosc¢
e Czerwona, bolesna wysypka e Bole ciata
pecherzowa na skérze e (Gorgczka lub dreszcze
e Bolesne i czeste oddawanie moczu e Kiujgcy badl
e Uczucie pieczenia, dretwienia lub
mrowienia
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Infekcje wirusowe, ktére wystapily w przesztosci, moga sie ponownie uaktywnié.

Moze sie to zdarzyé, jesli uktad odpornosciowy jest ostabiony. Jednym z przyktaddw ciezkiego zakazenia
jest wirusowe zapalenie watroby. Przed rozpoczeciem kazdego kursu leczenia zostanie wykonane
badanie w kierunku wirusowych zapalen watroby. Nalezy natychmiast powiadomic lekarza w przypadku
wystgpienia jakichkolwiek objawdw zakazenia.

Postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML) jest rzadko wystepujagcym zakazeniem
mdzgu. PML moze prowadzi¢ do smierci lub ciezkiej niepetnosprawnos$ci. Moze zaczynac sie od
tagodnych objawéw. Z uptywem dni lub tygodni stan moze sie jednak pogorszyc.

Objawy PML to :

e Ostabienie po jednej stronie ciata

e Zaburzenia widzenia

e Dezorientacja

o Uczucie ciezkosci rak i nodg

e Zaburzenia myslenia, pamieci lub osobowo$ci
o Swiezo wystepujace drgawki

W przypadku wystapienia tych objawoéw nalezy natychmiast zwréci¢ sie o pomoc lekarska.

Nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem jesli wystgpig objawy zakazenia lub PML:

Imie i nazwisko lekarza

Numer telefonu lekarza

Placowka medyczna
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